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В статье представлены результаты ис­
следований сроков годности настойки 
красавки и настойки боярышника, полу­
ченных способом, сочетающим экстра­
гирование сырья и рекуперацию погло­
щенного этилового спирта. Срок годно­
сти настойки красавки составил 3 года, 
настойки боярышника -  2 года.
Настойки относятся к минимально 
очищенным лекарственным средствам 
(ЛС), полученным из лекарственного рас­
тительного сырья (ЛРС). Достаточно часто 
при их изготовлении образуются устойчи­
вые взвеси мелких частиц. Для осветления 
настойки отстаивают в специальных цис­
тернах-отстойниках при температуре не 
выше +10°С до получения прозрачной 
жидкости не менее 2-х суток [1]. Очистка 
настоек при отстаивании происходит в два 
этапа: на первом этапе -  укрупнение час­
тиц, на втором -  осаждение. Скорость 
осаждения в соответствии с уравнением 
Стокса прямо пропорциональна квадрату 
диаметра частиц, разности плотностей час­
тиц и среды и обратно пропорциональна 
вязкости среды. Оказывают влияние также 
соотношение высоты столба жидкости и 
площади отстойника, температурный ре­
жим отстаивания и другие факторы [2, 16]. 
Для ускорения процесса агрегации частиц 
целесообразно применять адсорбирующие 
вещества и флокулянты, способствующие 
слипанию агрегативно неустойчивых час­
тиц [24].
После отстаивания настойку сифо- 
нируют и фильтруют, используя для этой
цели фильтрпрессы, центрифуги или более 
простые фильтрующие приспособления. В 
целях улучшения фильтрации применяют 
добавки (кизельгур, уголь и другие веще­
ства), адсорбирующие тонкодисперсные 
частицы, слизи, пигменты, красящие веще­
ства. Процесс фильтрования настоек, как и 
других галеновых лекарственных средств, 
на рамных фильтр-прессах с использова­
нием предфильтров изучался Ф.Г. Шепе- 
лем, О.М. Баевым, Ф.З. Макаевым [19]. 
Установлено, что при использовании па­
тронных предфильтров с 4-мя слоями син­
тетических материалов, предварительно 
обработанных кислотой хлороводородной, 
значительно улучшается однородность и 
стабильность галеновых ЛС.
Причины образования осадка в на­
стойках являются предметом современных 
исследований. И.А. Баландиной, И.А. Са- 
мылиной [3] установлено, что обеспечение 
качества настоек возможно только при 
строгом соблюдении всех требований ва- 
лидированных технологических процес­
сов: использования в производстве стан­
дартного ЛРС с оптимальной степенью 
дисперсности, обеспечения необходимого 
способа экстрагирования и режима очист­
ки. Имеет значение также способ измель­
чения сырья, освобождение его от мелкой 
фракции, соблюдение условий хранения.
Изменение состава и технологии 
производства настоек может привести к 
изменению процессов, происходящих при 
хранении и «старении» ЛС.
Целью настоящей работы явилось 
изучение сроков годности настоек красав­
ки и боярышника, полученных новым спо­
собом последовательного экстрагирования 
сырья спиртом и водой. Использовали 
классический метод, заключающийся в 
изучении поведения ЛС в естественных 
условиях хранения.
МА ТЕР МАЛЫ И МЕТОДЫ
Объектами исследования являлись 
настойка красавки (ГФ X, ст. 686) [1] и на­
стойка боярышника (ФС РБ 0649-02) [22],
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полученные в соотношении 1:10 способом 
последовательного экстрагирования сырья 
этиловым спиртом и водой.
Получали по 5 серий настойки кра­
савки и настойки боярышника по новой 
технологии, разливали в стерильные фла­
коны из темного стекла и герметично уку­
поривали. Хранили настойки в защищен­
ном от света месте при комнатной темпе­
ратуре 16-22°С. Срок наблюдения составил 
для настойки красавки 3 года, для настой­
ки боярышника 2 года. Анализ настоек 
осуществляли через каждые 6 месяцев 
хранения в соответствии с общими мето­
дами испытания настоек [1, 18] по сле­
дующим показателям: органолептические 
признаки, подлинность, содержание дейст­
вующих веществ, содержание спирта, со­
держание экстрактивных веществ (сухой 
остаток), микробиологическая чистота.
Определение внешнего вида, цвета, 
запаха проводили органолептически. Про­
зрачность, цвет определяли визуально при 
комнатной температуре в хорошо осве­
щенном месте.
Подтверждение подлинности на­
стойки красавки проводили, используя ре­
акцию предварительно очищенного ЛС со 
спиртовым раствором калия гидроксида в 
среде ацетона (троповая кислота, реакция 
Витали-Морена) [7, 14]. Подлинность на­
стойки боярышника устанавливали путем 
обнаружения антоцианов и лейкоантоциа- 
нов, полифенольных соединений и иден­
тификации гиперозида [6, 21].
В соответствии с ГФ X количест­
венное определение суммы алкалоидов в 
настойке красавки проводят методом ней­
трализации после предварительного выде­
ления оснований алкалоидов многократ­
ной экстракцией хлороформом. Однако, 
«основным продуктом гидролитического 
разложения тропановых алкалоидов явля­
ется аминоспирт тропин. Тропин, также 
как и алкалоиды, обладает основными 
свойствами, что делает невозможным при­
менение фармакопейного титриметриче- 
ского метода для анализа тропановых ал­
калоидов настойки красавки в процессе 
разложения» [цит. по 9]. При анализе ЛС, 
содержащих алкалоиды группы тропана, 
широко используется метод экстракцион­
но-фотометрического определения [5, 9, 
11, 12, 13, 15, 17, 23]. Для оценки качества 
настойки красавки и исследования ее ста­
бильности в процессе хранения исполь­
зовали метод экстракционно - фотомет­
рического определения тропановых ал­
калоидов, разработанный во ВНИИ фар­
мации (Москва) [12, 13]. Метод основан на 
взаимодействии суммы тропановых алка­
лоидов с бромтимоловым синим. Образу­
ется окрашенный ассоциат, экстрагируе­
мый хлороформом, с максимумом свето- 
поглощения в области 435 нм.
При количественном определении 
суммы флавоноидов в настойке боярыш­
ника использовали спектрофотометриче­
ский метод, основанный на получении ок­
рашенного комплекса флавоноидов с алю­
миния хлоридом [4, 10, 20].
Концентрацию спирта в настойках 
определяли методом дистилляции с после­
дующим определением плотности отгона 
пикнометром в соответствии с методикой, 
изложенной в ГФ XI [1].
Содержание экстрактивных веществ 
в настойке боярышника определяли в со­
ответствии с ГФ XI [1].
Исследования микробиологической 
чистоты настоек были выполнены на базе 
Витебского городского центра гигиены и 
эпидемиологии в соответствии с требова­
ниями ГФ XI, вып. 2, С. 193 и изменением 
№ 2 Министерства здравоохранения Рес­
публики Беларусь, кат. 3 Б [1, 8,25].
РЕЗУЛЬТА ТЫ ИССЛЕДОВАНИЯ
В процессе хранения и наблюдения 
настойка красавки оставалась прозрачной 
жидкостью зеленоватого цвета со своеоб­
разным запахом и горьковатым вкусом. По 
качественному определению троповой ки­
слоты, содержанию суммы тропановых 
алкалоидов и этилового спирта серии на­
стойки красавки оставались стабильными в 
течение всего срока наблюдения и удовле­
творяли требованиям ГФ X.
В процессе хранения настоек боя­
рышника, представлявших собой жидкость 
красновато-бурого цвета со своеобразным 
запахом и сладковатым вкусом, наблюдали 
образование незначительного осадка на
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дне флаконов. Настойки фильтровали и 
подвергали анализу. По внешнему виду, 
качественному определению антоцианов и 
лейкоантоцианов, полифенольных соеди­
нений и гиперозида настойки боярышника 
всех серий удовлетворяли требованиям 
нормативной документации в течение все­
го срока наблюдения. По содержанию 
суммы флавоноидов в пересчете на гипе- 
розид, сухого остатка и этилового спирта 
серии настойки боярышника оставались 
стабильными в течение всего срока на­
блюдения.
По истечении срока наблюдения на­
стойки были подвергнуты исследованиям 
на микробиологическую чистоту на базе 
ГУ «Витебский областной центр гигиены и 
эпидемиологии». Настойки соответствова­
ли требованиям [1, 8] по микробиологиче­
ским показателям.
ВЫВОДЫ
1. Срок годности настойки красавки, 
полученной способом последовательного 
экстрагирования сырья спиртом и водой, 
составил 3 года (срок наблюдения).
2. Срок годности настойки боярыш­
ника, полученной предложенным спосо­
бом, составил 2 года (срок наблюдения).
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SUMMARY
Khutkina H.A., Ischenko V.I.
EVALUATION OF EXPIRE DATE OF 
BELLADONNA TINCTURE AND HAW­
THORN TINCTURE OBTAINED WITH 
NEW TECHNIQUE
The findings of the study of expire date of 
Belladonna tincture and Hawthorn tincture
obtained with new technique are presented in 
the article. This technique combine extraction 
and recuperation of ethanol absorbed by raw 
material. The expire date of Belladonna tinc­
ture 3 years, the expire date of Hawthorn tinc­
ture 2 years.
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